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| - RELATORIO

Os Projetos de Lei em epigrafe, de autoria do nobre Deputado
Zacharias Calil, propdéem alteragcdes na Lei n°® 5.991, de 17 de dezembro de
1973, para sujeitar ao controle sanitario especial os medicamentos que
contenham substancias com agdo vasoconstritora de uso nasal (PL
1.478/2021) e com corticoides orais (PL 2613/2021 - apenso), em

conformidade com a legislagao sanitaria especifica.

O autor, para justificar as iniciativas, argumenta, em apertada
sintese, que os referidos medicamentos sdo comumente objeto de
automedicagdo, mas que possuem eventos adversos relativamente graves e
em um percentual elevado de casos. Esse potencial lesivo justificaria, na visao
do autor, a indicacdo médica para o seu uso e o acompanhamento profissional,
ideal que contrasta com a facilidade de acesso a tais produtos, com exposicao
de criangas, com aumento nos riscos de eventos cardiovasculares, no sistema
nervoso, de eventos sistémicos como aumento da pressdo arterial, entre
outros. Assim, diante dos riscos a saude, representados pelo uso nio indicado
dos descongestionantes nasais, sem acompanhamento do profissional médico,
o autor defende, como medida de seguranga sanitaria e de protegdo a saude
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humana, a sujeicdo dos respectivos medicamentos ao controle sanitario

especial.

A matéria foi distribuida para a apreciacdao conclusiva das
Comissbes Seguridade Social e Familia e de Constituicdo e Justica e de
Cidadania (Art. 54 RICD).

No decurso do prazo regimental, ndo foram apresentadas

emendas as proposi¢des no ambito desta Comissao.

Il -VOTO DA RELATORA

Trata-se de Projetos de Lei que objetivam submeter ao controle
sanitario especial a dispensagdao dos medicamentos que contenham na sua
composicao substancias corticoides de uso oral e as de agao vasoconstritora
de uso nasal. Cabe a esta Comissao o pronunciamento acerca do mérito das

sugestdes para a saude individual e coletiva.

Como é de conhecimento geral, os medicamentos s&o
produtos que possuem um alto risco sanitario intrinseco que podem
representar, mesmo quando utilizados com a indicagdo e o acompanhamento
de profissionais da saude, potencial de danos aos consumidores. Os produtos
de venda livre, por serem o0s principais objetos no caso de automedicacgao,
precisam de uma atencdo especial no momento de sua dispensagao pelo
farmacéutico, demandando as intervengbes necessarias para a redugao

desses riscos.

Muitos farmacos que atualmente sdo de facil acesso ao
consumidor diretamente na rede varejista possuem efeitos secundarios
indesejaveis que podem ser muito lesivos em alguns pacientes. Esse é o caso
das substancias que sao objeto das iniciativas em analise. As substancias
comumente utilizadas nas apresentagdes farmacotécnicas para administracéo
nasal, como os descongestionantes, possuem uma agao vasoconstritora como

mecanismo de agao no organismo.
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A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa, a exemplo
do que foi feito por outras autoridades sanitarias estrangeiras, por meio de sua
Geréncia de Farmacovigilancia, ja emitiu alerta sobre os riscos relacionados ao
uso nao indicado dos descongestionantes nasais com substancias
vasoconstritoras em sua formulacdo. O seu uso inadequado e excessivo pode
causar problemas de saude, tais como a rinite medicamentosa, congestao
nasal de rebote e taquifilaxia. Muitos pacientes deixam de responder as doses
recomendadas na bula, as quais sédo consideradas seguras, e passam a utilizar
doses muito superiores as maximas admitidas, comportamento que, além de
aumentar os riscos, intensifica a ocorréncia dos eventos secundarios
esperados do medicamento, como taquicardia, bradicardia, cefaleia, sedacao,

sonoléncia, convulsdo, agitagédo e isquemia cerebral.

De modo similar, os corticoides presentes em formulagdes para
administragao via oral também sao produtos que, se utilizados de modo néao
indicado e sem o acompanhamento profissional, podem representar riscos
mais elevados a saude humana, além de atuarem de forma sistémica. Como
também sdo produtos muito acessiveis, seu consumo deve ser motivo de

preocupacao maior das autoridades de saude para a contengao de riscos.

Assim, o ideal € que somente sejam utilizados por curtos
periodos de tempo (a n&o ser em situagdes em que o risco em nao utilizar o
produto seja superior ao de seu uso — asma grave por exemplo), pois seus
efeitos secundarios séo relativamente graves e envolvem: obesidade e retardo
do crescimento em criangas; doengas metabdlicas; diabetes; hipertensao
arterial; problemas no trato digestivo; disturbios oculares (catarata, glaucoma);

osteoporose; disturbios na glandula adrenal; e disturbios na saude mental.

Diante de todos esses riscos, considero meritério para a
protecdo da saude da populagdo que a venda dos medicamentos com as
referidas substancias na sua composi¢cao seja mais restrita, mais controlada,
para limitar seu uso como automedicacdo. O controle sanitario especial pode
ser o instrumento mais adequado para que a indicagdo e o acompanhamento
meédico, por meio do receituario obrigatorio, sejam garantidos na dispensacao e
uso dos medicamentos que contenham, em sua formulacdo, os

vasoconstritores nasais e os corticoides orais. Com isso, 0s riscos sanitarios
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gue envolvem essas substancias serdo bastante minorados, o que tende a ser

> PL 1478/2021

PRLN.1

uma medida preventiva de impactos positivos significativos para o sistema

publico de saude.

PRL 1 CSSF

Ante todo o exposto, VOTO pela APROVACAO dos Projetos de
Lei n® 1.478/2021 e n°® 2.613/2021, na forma do substitutivo anexo.
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Sala da Comissao, em de de 2021.

Deputada CARMEN ZANOTTO
Relatora
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COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 1.478, DE 2021
Apensado: PL n° 2.613/2021

Altera a Lei n° 5991, de 17 de
dezembro de 1973, para submeter os
medicamentos contendo substancias com
agao vasoconstritora de uso nasal ao regime
de controle sanitario especial.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1°

Art. 1° O art. 35 da Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973,

passa a vigorar com a seguinte redagao:
AL, 35, e

§ 4° Os medicamentos que contenham em sua formulagéo
corticoides de uso oral e substancias de acido vasoconstritora de uso nasal
ficam sujeitos ao regime de controle sanitario especial, na forma do

regulamento.” (NR)

Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao

Sala da Comissao, em de de 2021.

Deputada CARMEN ZANOTTO
Relatora
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2021-11990
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